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(57) Abstract: The invention relates to an intragastric balloon assembly. The invention combines three medico-suigical elements, 
namely: (i) an intragastric balloon, (ii) a valve for regulating postoperative inflation and the percutaneous gastronomy technique with 
endoscopic control, and (iii) a novel means for fixing the assembly that prevents the migration of the balloon. The inventive intra- 
gastric balloon assembly comprises a silicon balloon which is provided with a fixed inflation catheter and an attachment consisting 
of a silicon tube which is bigger at the balloon inlet. Said silicon tube acts as a tension support and is fixed to the aponeurosis by 
means of a plate that can be adjusted as required, said adjustable plate being secured to the aponeurosis with suture points or metal 
clips. Once said elements have been secured, the support is cut and the catheter is connected to an inflation valve which is placed 
under the skin and which is secured to the aponeurosis with points or clips. 

[Continda en la pdgina siguiente] 



wo 2005/023118 Al lillilillllliiilllllilllilliilliiliil 



RU, TJ, TM), europea (AT, BE. BG, CH, CY, CZ, DE, DK, 
EE, ES, FI, FR, GB, GR. HU, IE. IT, LU, MC, NL, PL, PT. 
RO, SE, SI, SK, TR), OAPI (BF, B J. CF, CG, CI, CM, GA. 
GN, GQ, GW, ML, MR, NE, SN, TD, TG). 

Publicada: 

— con informe de biisqueda intemacional 



— antes de la expiracidn del plazo para modificar las reivin- 
dicaciones y para ser republicada si se reciben modifica- 
clones 

Para cddigos de dos letras y otras abreviaturas, vease la seccidn 
"Guidance Notes on Codes and Abbreviations" que aparece al 
principio de coda numero regular de la Gaceta del PCT. 



(57) Resumen: La presente invencidn combina tres elementos m6dicos quirurgicos como son un bal6n intragdstrico, una v^vula 
para control de inflado post-operatorio, y la t6cnica de gastronomfa percutdnea con control endosc6pico del bal6n. El conjunto de 
bal6n intrag^trico de la invencidn comprende un bal6n de silic6n, con un cat6ter de inflado fijo y un aditamento que consiste de una 
baira de silic6n m^s firme en la entrada del bal6n la cual serviri como soporte de tensi6n y para fijarla a la aponeurosis, mediante una 
placa ajustable de acuerdo a las necesidades la cual puede asegurarse con puntos de sutura o con grapas metalicas a la aponeurosis. 
Una vez aseguiados dichos elementos* se recorta el soporte y el cat^ter se conecta a una v^vula de inflado, la cual se coloca en forma 
subcut^ea y se sujeta con puntos o grapas a la aponeurosis. 
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CON JUNTO DE BAL6n INTRAGASTRICO 

Campo de la Invencidn 

La presents invencibn se refiere al tipo de dispositivos medicos 
S empleados para reducir la ingesta alimenticia de personas con probiemas de 
sobrepeso, especialmente en personas con obesidad morbida. 

Antecedentes de la Invenci6n 

La obesidad exogena que se ha denominado como morbida u otros 

10 adjetivos, significa en general un aumento de peso en proporcion importante de 

acuerdo a estatura, edad, etc.. y que puede poner en riesgo la vida por los 
probiemas que el mismo sobrepeso produce. Ante esta circunstancia medica, los 
diversos tratamientos medicos existentes para la reduccidn de peso, 
generalmente fracasan, por lo que en la gran mayoria de los casos, los 

15 procedimlentos quirurgicos han quedado como la Onica posibilldad de tratamiento 
con una efectividad real. 

El problema de la obesidad es tan importante en paises desarrollados 
que ha llegado a considerarse como un problema de salud pOblica, por lo que el 
objetivo mds importante de toda terap^utica es el tratar de resolver este 

20 padecimiento con tratamientos mds efectivos y que impllquen menores 
complicaciones, morbi-mortalidad. y costos. 

En la decada de los sesentas y los setentas se realizaron y reportaron 
experienclas quirurgicas para tratar de reducir el sobrepeso creando derivaciones 
que produjeran el efecto de un intestino corto con resultados en general 

25 desastrosos, ya que se presentd una morbi-mortalidad tan elevada que motlvaron 
su abandono casi total, hasta la aparicion de Implementos quin!irgicos como las 
engrapadoras, que llegaron a nuestro pais a finales de los setentas y a principios 
de los ochentas, iniciandose asi una serie de trabajos publicados en todo el 
mundo, sobre todo de gastroplastias y derivaciones con multiples variaciones, 

30 cuyos resultados eran buenos en cuanto al control y reduccidn del peso, pero 
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implicaban una cirugfa abierta, con riesgos quimrgicos, anest^sicos, etc., ademds 
de costos elevadps. 

Mas recientemente, hace aproximadamente 5 anos, apareci6 una 
nueva t6cnica quimrgica que consiste en colocar per via de laparoscopia. una 
banda inflable rodeando al estomago en su porcibn superior, por medio de una 
valvule subcutdnea, que puede controlarse por radiologia y/o endoscopia. Con 
esta tecnica se produce una reduccidn gastrica y disminucion de la ingesta que 
da como resultado una baja de peso importante, practlcamente igual a la que se 
obtiene en la cirugia abierta con engrapadoras, pero con menos morbi-mortalidad 
y las ventajas de la cirugia laparoscopica, esto es con menos dolor y recuperaci6n 
post-operatoria r^pida. Sin embargo, el problema mas importante con esta 
tecnica quirurgica es el incremento del costo, ya que sigue siendo un 
procedimiento hospitalarlo, quin:irgico y laparosc6pico aunado al costo de la 
banda, y que ademas requiere de cirujanos especializados y con experiencia. 

A inicios de la dScada de los ochentas, aparecieron los primeros 
reportes del uso de balones intra gastricos para el tratamiento de obesidad, los 
cuales llenan parcialmente el estomago para Inducir una sensacion de saciedad 
en los pacientes y asi ayudan a reducir la ingesta de alimentos y a adopter 
nuevos hdbitos alimentlclos. Desde entonces y durante los siguientes 10 anos 
aproximadamente ban aparecido publicaciones en la literature cientffica de 
diversos paises con experiencias diversas sobre la utilizacion de balones de 
diferentes materiales, reportando la mayoria de ellos fracases o porcentajes muy 
bajos de exito, por las multiples complicaciones y dificultades que se presentan 
tanto en su colocaci6n como en su manejo y vigilancia durante el tiempo de 
tratamiento, por io que el m§todo fue perdiendo credibilidad y en muchos cases 
abandonado, salvo experiencias alsladas reportadas en diversas publicaciones. 
Actuaimente la compania Bioenterics Corporation, fabrica y distribuye un balon 
intra gastrico denominado BIB® System, el cual es poco utilizado ya que la misma 
compania Io recomienda solo como una alternative en programas cortos de 
reduccibn limitada o bien en algunos cases previos a cirugia definitive, para Io 
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cual recomiendan una cirugia de reducci6n de la capacidad g^istrica, mediante 
laparoscopia aplicando una banda gSstrica que 6sta misma empresa produce. 

Los problemas, m^is importantes que se han presentado en la 
utilizaclon de balones intra gastrico son por un lado el material del que se 
fabricaban, ya que en un principlo se utillzaron elementos que se destmlan 
f^cilmente con los jugos gastricos, por lo cual deberia de reponerse con 
frecuencia. sin embargo en la actualidad esto se ha soluclonado empleando 
materiales resistentes de silic6n que pueden pemnanecer hasta varies meses 
dentro del paciente. Otras dificultades importantes son la ruptura del bal6n. lo que 
trae como consecuencia la migraci6n del mismo hacia el intestino, ocasionando 
eventualmente el bloqueo intestinal que requiere de una cirugia, e igualmente la 
migraci6n del balon inflado que ocasiona tambien el bloqueo del es6fago o del 
piloro. Mas aun. con los balones disponibles en el mercado se presenta una gran 
diflcultad tecnica para su colocaci6n endosc6pica y mantenlmiento o modificacion 
del Inflado, una vez colocado dentro del estbmago. 

Existen diversos documentos que describen balones intragastricos con 
mejoras que pretenden superar algunos de 6stos inconvenientes entre los que se 
encuentran el descrito en la Patente Estadounidense No. 5,259,399 de Alan 
Brown, que consiste en un globo que se coloca en el fundus del estomago a 
traves de una gastrostomla percutdnea y se coloca hasta la piel del paciente, con 
un aditamento gmeso semirigido o rigido, a trav6s del cual se introduce un bal6n 
el cual es inflado y deslnflado con soluciones, y control^ndose con sensores 
colocados en el cuerpo del paciente, y una bomba electrica accionada con 
baterias, que se encuentra colocado fuera del cuerpo del hu6sped. Este 
dispositive tiene la desventaja de que el paciente debe de soportar una sonda o 
cateter grueso fuera de la piel del abdomen y tiene que conectarse dicha sonda o 
cat6ter al equipo para inflado y deslnflado cada vez que se ingieran los alimentos, 
por lo cual resulta sumamente Incomodo para el paciente. 

Por otra parte, la Patente Estadounidense No. 5.234,454 de Roger G. 
Bangs, describe un balon intra gastrico colocado a trav6s de una gastrostomla 



wo 2005/0231 18 PCT/MX2004/000062 

4 

quirOrgica realizada prevlamente (varias semanas antes), para luego colocar el 
baton, lo cual implica una cirugia previa. Adicionalmente, la sonda utilizada es 
muy gruesa, de aproximadamente 1 cm de di^imetro o nn^is, y es externa, lo cual 
quiere decir que el paciente debe permanecer con una sonda en el exterior de su 

5 cuerpo a trav6s de un orificio en la pared abdominal, lo cual adem^is de los 
inconvenientes encontrados en el caso de la patente Estadounidense de Alan 
Brown provoca dolor y molestias constantes al paciente. El dispositive de Bangs 
cuenta con dos balones uno para inflado y para mantener el estomago adosado a 
la pared abdominal por dentro y otro bal6n m^s distal que sirve para los fines de 

10 llenar el est6mago. 

La solicitud de Patente Mexicana No. PA/a/2000/001922 que 
con^esponde a la solicitud de Patente Estadounidense No 2001/0037127 A1 de 
Andres de Hoyos Garza describe un cat6ter percutaneo de balon intragastrico 
para el tratamiento de obesidad que consiste en una modificacion a la sonda de 

15 gastrostomla percutdnea endosc6pica que ha sido modificada en su extreme 
proximal o gastrico, estando provisto con un bal6n que es inflado con aire a 
diferentes volumenes a trav6s de una v^lvula externa o extragdstrica por medio 
de un manbmetro o jeringa. La ventaja descrita por de Hoyos en relaci6n con lo 
ya conocido es que dicho balon ni se mueve en el estomago ni se desplaza aiin 

20 cuando existe ruptura ya que estS fijo, y su capacidad de llenado puede ser 
controlada externamente en cualquier tiempo. La desventaja encontrada con este 
sistema es que se fija en ei lado externo de la pared del est6mago sobre la piel, 
esto provoca que el paciente debe llevar elementos externos, esto puede ser muy 
incomodo para el mismo. Por otro lado, de Hoyos no describe ni divulga la forma 

25 de fijar el sistema y algo muy importante no contempla ni resuelve la fuga del 
Ifquido gdstrico o posibles infecciones de la pared del estomago. 

Asimismo, la Solicitud de Patente Estadounidense No. 2002/0055757 
de Roger de la Torre y cols. Describen un m6todo y un dispositive para utilizarse 
en la colocaci6n de un dispositive intrag^istrico de invasion minima, dicho 

30 dispositive describe un componente expendible y sujetadores tales como sutures, 
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6ste dispositivo es parcialmente extendido a trav^s de la pared del estdmago y 
sujetada o anclada en el estdmago del paciente. El dispositivo puede expandirse 
fuera o removerse mediante una aproximacidn transesofSgica y/o atrv^s de una 
combinacion de aproximaciones transesofSgica o transabdominal. En esta 

5 invencion se fija al balon al estomago y a la pared abdominal por medio de 

sutures, que puede causar necrosis tisular y en pocos dias fugas, infecciones o 
hasta perforaci6n del est6mago, y adem^s una vez que se ha instalado el sistema 
dentro del estdmago el control de inflado no es resuelto. 

Mds aOn, la Patente Estadounidense No. 5,993,473 de Young C. 

10 Chang y Mei H. Chan, describen un dispositivo de cuerpo expandible para la 

cavidad g^strica que incluye un cuerpo elcistico expandible, un tubo de suministro 
sellado y rigido conectado al cuerpo expandible y que tiene un sujetador y una 
valvule sobre la base del tubo de llenado. El dispositivo propuesto por Chang y 
Chan incluye algunos elementos dispuestos fuera de la pared abdominal con un 

IS cateter rfgido y amplio, el cual causa mayor molestia al paciente y adicionalmente 
no resuelven la tecnica de fijacibn en la pared abdominal. 

Por tanto, existe la necesidad de contar con un medio para el 
tratamiento de la obesidad m6rbida que permita reducir los riesgos quimrgicos y 
post-operatorios, facil de manejar e instalar mediante una tecnica quimrgica de 

20 Invasividad minima, sin cioigia laparoscdpica o cualquier otro tipo, con menos 
anestesia o trauma quiKirgico, que tenga un control de la inflamacidn, que 
produzca una reducci6n de peso controlado y significante, similar a los 
procedimientos quirurgicos actuates de derivaciones de gastroplastias y 
colocacion de bandas, eliminar substancialmente la molestia al paciente y que 

25 ademas reduzca los costos de otro tratamiento quin^irglco. 

Sumario de la Invencion 

La presente invencion tiene por tanto como objetivo proporcionar un 
conjunto de balon intrag^strico que permanezca fijo a la pared abdominal, para 
30 evitar el movimiento y por lo tanto cualquier posibilidad de lesiones resultantes a 
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la pared gSstrica como resultado de dichos movimientos asf oomo cualquier 
obstrucci6n o bloqueos provocado por el rompimiento del bal6n. 

Mds aOn, el conjunto de baldn de la invencidn pretende evitar tanto las 
molestias ocasionadas por elementos externos, como hacer menos aparente la 
5 presencia de los elementos del conjunto en el cuerpo del paciente. 

Un objetivo mas de la invencibn es causar al paciente un menor trauma 
anestesico-quinjrgico durante la implantaci6n del bal6n intragdstrlco. 

Asi tambl§n es un objetivo de la invenci6n proporcionar los elementos 
para controlar la magnitud de inflado del bal6n IntragSstrico en cualquier momento 
10 posterior a su colocacion. 

Es tambl6n un objetivo de la invenci6n. reducir los cortes en el tejido 
del paciente asi como reducir el numero de elementos fijados del conjunto de 
baldn intragastrico dentro del cuerpo del paciente. 

Asimismo, otro objetivo de la invencidn es proporcionar un bal6n que 
15 pueda ser elaborado en diversas formas y que tenga una capacidad mayor que 
aquellos disponibles actualmente, ya que algunas personas tienden a desarrollar 
estomagos mayores. 

Ademas la invencidn pretende disminuir los riesgos de una cirugia 
abierta, asi como los riesgos de hospitalizacion y costos, haciendo una cirugia 
20 ambulatoria o de corta estancia. 

Otro objetivo adicional y significante de la presente invencidn es 
proporcionar un medio para evitar la fuga de liquido gSstrico hacia la cavidad o 
pared abdominal en el lugar de fijacidn del baldn, eliminando asf cualquier 
posibilidad de contaminacidn o infeccidn, esto tendria como consecuencia la 
25 necesidad de remover el sistema. 

Estos y otros objetivos son llevados a cabo por la presente invencidn 
que combina un nuevo conjunto de baldn intragdstrico que permanece fijo dentro 
del paciente sin elementos extemos visibles; un medio de fijacidn que evita la 
migracidn del baldn; elementos para inflar el baldn cuando se coloca dentro del 
30 estdmago del paciente y para modificar su volumen en cualquier tiempo posterior; 
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asi como una tdcnica de gastrostomia percutanea con control endosc6pico que 
elimina los altos costos de una cimgfa laparascopica y aquellas relacionadas con 
la hospitalizacidn, anestesia general, etc. 

El conjunto de balon intrag^istrico de esta invencion consiste en un 
S baldn, preferentemente hecho de silic6n u otro material que no sea corrosible a 
los jugos g^stricos y un soporte rlgido fijamente unido al nnismo, preferentemente 
formado Integralmente con el balon, que servira como un medio de tracci6n para 
transportar al baldn dentro de la cavldad gdstrica y tambi^n como un soporte de 
tensi6n. Dicho soporte rlgido es fijado a la aponeurosis mediante una place de 

10 fijacton que puede ser asegurada con puntos de sutura o grapas metalicas. De 
esta manera, se evitan los elementos externos sobre la piel del abdomen, tales 
como sondes delgadas o trocares que son incbmodos para el paciente y tambi6n 
son dificiles de controlar y susceptibles de infecci6n. 

Asimlsmo la invencidn contempla proporcionar un medio de inflado del 

IS bal6n, que consiste de un cat^ter de inflado unido fijamente al baldn en un punto 
adyacente al soporte rigido y preferentemente unido a dicho soporte a lo largo de 
su longitud de forma desprendible, para suministrar un fluido al bal6n para inflarlo 
a un volumen predeterminado. Dicho catSter es separado del soporte rigido una 
vez que el baldn intragastrico esta dispuesto dentro del est6mago y despues 

20 conectado a una valvule de inflado que se fija subcut^neamente y asegurada a la 
aponeurosis con puntos de sutura o grapas, dicha valvule de inflado controla el 
tamano del bal6n intragdstrico despues de colocarlo. 

Como uno de los objetivos de la invencion es reducir los cortes en el 
cuerpo del paciente, as! como los elementos de fijacion del conjunto de baton 

25 intragdstrico y considerando que la modalldad de la invencidn anteriormente 
descrita contempla que el soporte rlgido es unido a una placa fijada 
subcut^neamente mientras el catdter de inflado es conectado a la vdlvula tambien 
subcutdneamente y colocada separadamente a traves de la misma u otra incision 
en la pared abdominal. 

30 En una modalldad adicional de la invencidn se proporciona un 
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elemento que permite Integrar la placa de fijacion y la vdlvula de inflado en una 
fomia tal que en la modalidad preferida se dispone un dispositlvo tubular en el 
centra de la vdivula para pasar el soporte rigido a trav6s del mismo, tenlendo 
tambi^n un reborde en el lado superior de la placa que permite suturar y fijar el 
soporte rigido a la placa bajo cierta tensidn. 

En un esfuerzo adicional para reducir los elementos de fijacibn en el 
conjunto de bal6n intrag^istrico de la presente invencidn, una tercer modalidad 
contempla disponer el cat^ter de inflado unido en fonna desprendible al bal6n en 
una posici6n distal desde el soporte rfgido, preferentemente en una posicidn 
dlametralmente opuesta, en donde tambi6n se proporciona sobre el bal6n, una 
vdlvula de inflado autosellable. De esta manera el bal6n es inicialmente inflado a 
trav6s del cateter, en una forma similar a los balones actualmente disponibles, 
pero una vez que el bal6n ha sido fijado en el est6mago por medio del soporte 
rigido y la placa de fijaci6n, en la manera anteriormente descrita, se permite un 
manejo f^cil del ba16n para cualquier inflado posterior o proceso de desinflado 
durante el curso del tratamiento, siendo hecho a trav6s de endoscopfa a traves 
del esofago, por lo tanto dichos procesos son llevados a cabo en una manera 
r^pida, que causa inconvenientes menores al paciente. 

A fin de cumplir con el objetivo de evitar la fuga del contenido gdstrico 
hacia los tejidos, en una modalidad adicional de la invencl6n, se proporciona un 
medio para favorecer la fibrosis y la cicatrizaci6n de la pared del est6mago en el 
punto de perforaci6n para la fijaci6n del bal6n, promoviendo de esta manera la 
uni6n del conjunto a la pared abdominal en la capa peritoneo, dicho medio 
consiste en una capa de un material que promueva la fibrosis y cicatrizacion tal 
como gorotex, mersilene o lo simila, aplicado sobre el soporte rfgido y la base del 
bal6n, estos es el sitio en donde emerge el soporte, el cual estd en contacto con 
la pared del estdmago y la pared abdominal, arriba de la aponeurosis. 

M^s aiin, para pennitir una major adherencia del bal6n al est6mago y 
del estamago a la pared abdominal, se contempla una modalidad adicional de la 
presente invenci6n que proporciona un refuerzo circular hecho del mismo material 
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que el baldn, dispuesto en forma adyacente a la base del bal6n, esto es, el punto 
en donde emerge el soporte rfgido, formado integralmente con el baldn, dicho 
refuerzo circular consiste de un disco que tiene relieves formados y distrlbuidos 
radialmente en el mismo y en la orilla del mismo, con el prop6sito de no 
interrumpir la circulaci6n sanguinea del tejido que est^i en contacto con el bal6n 
intragdstrico y otros elementos del conjunto. evitando cualquier posibilidad de 
necrosis en aquella area del estdmago. 

Asimismo, en una modalidad preferida adicional de la invenci6n, el 
conjunto de baldn intragdstrico tambiSn incluye una pantalla pidstica plegable 
circular, hecha de un material tal como silic6n suave, dispuesta sobre e 
integralmente hecha con el soporte rigido, la cual se extiende fuera dentro de la 
cavidad abdominal, muy similar a un paraguas, depositandose dicha pantalla 
sobre la pared externa del estomago y sobre el peritoneo, adherida en un Srea 
circular a un lado de la base del baton, sellando perfectamente el drea del hueco 
hecha en el estomago. Formando dicha pantalla plastica una capa que evita 
fugas del jugo gastrico que pueda causar mayores complicaclones, tal como una 
infeccion bacteriana. tanto en la cavidad como en la pared abdominal. 

Breve Descripcidn de Ids Dibujos. 

La figura 1, muestra el conjunto de balon intrag^strico de la presente 
invenci6n de acuerdo con una primera modalidad; 

La figura 2, muestra una vista superior plana de la place de fijaci6n de 
la presente invencidn; 

La figura 3. es un esquema que muestra como se implanta el balon de 
la presente invencidn. 

Las figures 4A y 4B, muestra una vista en perspectiva y una vista 
superior plana, respectivamente, de un arreglo de la valvule de inflado integrada 
con la placa de fijacion del conjunto de balon intrag^istrico de acuerdo con una 
segunda modalidad de la invencion; 

Las figuras 5A y 5B son una vista lateral en perspectiva y una vista 
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superior plana, respectivamente, de un segundo arreglo de la vdlvula de Inflado 
Integrada con la placa de fijaci6n del conjunto de bal6n intragSstrico de acuerdo 
con la segunda modalldad de la Invencibn; 

La figura 6, muestra un esquema de c6mo se ha Implantado el 
conjunto de bal6n Intragastrico de acuerdo con la segunda modalldad de la 
invencion; 

La figure 7, muestra al conjunto de balon de la invencl6n. deslnflado 
de acuerdo con una tercera modalldad de la invenci6n; 

La figura 8, muestra al conjunto de balon intragastrico de la figura 7 en 
su forma desinflada con el catdter de inflado desprendido; 

La figura 9, muestra un esquema que ilustra como el conjunto de 
bal6n intragastrico de la figura 7 se ha implantado; 

La figura 10, muestra la base del bal6n del conjunto de bal6n 
intragastrico en estado inflado de acuerdo con la cuarta modalidad de la 
invenci6n; 

La figura 11. muestra un esquema de como se ha implantado el 
conjunto de balon intrag^istrico de acuerdo con la cuarta modalidad de la 
invencibn; 

La figura 12, es una vista en secci6n transversal del esquema de la 
figura 11, en el punto en donde el bal6n esta unido a la pared del estdmago 
mostrando la disposicibn de los relieves en el bal6n; y 

Las figures 13 a 15, ilustran la t6cnica quimrgica para implantar al 
conjunto de bal6n intragastrico de la presente invencidn. 

Descripcidn Detallada de la Invencidn 

El bal6n intragastrico de la invencidn, ilustrado en la Figura 1, es\A 
constituido por un balon 1, el cual se elabora preferentemente de silicdn elastico 
distensible, con una capacidad aproximada entre 200 a 1000 c.c. y puede 
presenter una forma ya sea circular (como se muestra en la Figura 1) o bien 
bilobulada o arrinonada. Dicho bal6n 1 , esta provisto de un soporte rigido 2, que 
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sirve como guia y soporte del mismo, que consiste en un elemento alargado tal 
como un tubo solido hecho preferentemente de silic6n, el cual esta fijo de manera 
unltaria al bal6n 1 y que presenta un didmetro tai que es mayor en el extremo 
unldo al bal6n 1 y se va reduciendo hacia su extremo opuesto, en el cual presenta 
5 un asa 3 para sujecibn. As! mismo, dicho soporte rigido 2 presenta una muesca 

(no ilustrada) que se extiende a trav6s de su longitud desde el extremo unido al 
bal6n 1 hasta aproximadamente 15 cm adelante, la cual sirve para recibir al 
cat6ter de inflado 4, el cual se adosa al soporte 2 y que puede desprenderse 
fdcilmente del mismo. Dicho cat6ter de inflado 4 presenta un didmetro entre 

10 aproximadamente 1 .5 a 2.0 mm y una longitud de aproximadamente 20 cm. 

As! tambi6n, la invencion contempla la provision de una valvula de 
inflado 5 que es una v^ilvula de seguridad de plastico o silicon firme de 
aproximadamente 2 cm de diametro y 1 cm de altura. la cual se encuentra 
fScilmente disponible en el mercado. y que presenta dos o tres cejas para fijaci6n 

15 (no mostradas). Dicha valvule de inflado 5, se une al cat6ter de inflado y se fija a 
la aponeurosis. 

Ademas, el conjunto de bal6n de la invenci6n incluye una placa de 
fijacion 6, mostrada en mayor detalle en la Figure 2, la cual es una placa de 
aproximadamente 1 a 1.5 mm de espesor, y preferentemente esta hecha de 

20 silicbn o pISstico inerte de mayor dureza, la cual se ilustra con una forma 
rectangular redondeada por sus extremes, pero esta puede variar ya sea circular, 
ovoide, etc y cuyo diametro preferentemente es entre 4 a 5 cm. Dicha placa de 
fijacion 6. presenta un primer orificio 7 el cual tiene un reborde circular 8 la cual se 
ajusta y fija el soporte rigido 2 y un segundo orificio 9, a trav6s del cual pasa el 

25 cateter de inflado 4, e igualmente incluye varios orificios de fijacion 10, 
disponi6ndose preferentemente 4 de estos orificios. 

La implantacion del conjunto de baldn intragdstrico de la presente 
invencion. (figures 12. 13 y 14) esta hecho para introducirse con un endoscopio 
flexible de vista central 14 a trav6s de la boca del paciente para identificar el 

30 estomago, el cual es inflado con aire por medio del endoscopio despues en el 



wo 2005/0231 18 PCT/MX2004/000062 

12 

fondo del cuerpo gdstrico se presiona contra la curvatura mayor con el 
endoscopic, para identificar el sitio de punci6n para localizar la luz a traves de la 
pared abdominal, despu§s se introduce un trocar 11 en el sitio de punci6n, 
perforando todas las capas de la pared abdominal y perforando el estbmago, 

5 observandose la operacion a traves del endoscopio, de forma tal que se forma un 
espacio para la tracci6n del soporte rigido 2 junto con el cateter 4 y el baton 1 , 
que es llevado a afuera con ayuda de una hebra de sutura 15 se introduce a 
traves del trocar 1 1 , una vez que el mandrin seflaiado ha sido removido del trocar 
11y es tomado fuera por las pinzas del endoscopio 14, como se ilustra en la 

10 figura 13, y despu6s se jala fuera por el endoscopio a trav6s de la cavidad oral, 
en donde es asegurado a una asa 3 del soporte rigido 2 (ver figura 14). Despues 
se inicia la traccibn de la sutura 15 jalandolo a traves de la pared abdominal de 
forma que el soporte rigido 2 junto con el catSter 4 y el balon 1 , son llevados 
desde el tubo digestivo hasta el estdmago del paciente, siendo tomados el 

IS soporte rigido 2 y el cat6ter de inflado 4 a traves de la pared gastrica y la pared 
abdominal. La fijaci6n y la coiocacidn del bal6n intragSstrico es iniciada para 
separar el cateter 4 del soporte rigido 2, despues el soporte rigido 2 es 
introducido en el agujero 7 de la placa de fijactdn 6 que tiene una asa 3 que se 
remueve; el bal6n 1 es inflado a traves del cateter 4 a un volumen 

20 predeterminado. El cateter 4 se fija pasandolo a traves del agujero 9 de la placa 
de fijacion 6 y uni^ndolo a la valvule de inflado 5, fijSndolo a la vez a la placa de 
fijacidn y la valvule de inflado a la aponeurosis anterior del abdomen con puntos 
de sutura o grapas. 

Adicionalmente, para reducir el numero de incisiones en el cuerpo del 

25 paciente asf como los elementos de fijacidn del conjunto de bal6n intragdstrico, 
se contempla una segunda modalldad de la Invenci6n, simplificando la forma de 
fijar el soporte rigido 2 y el cateter 4, que consiste en proporcionar una placa de 
fijacibn integrada 6' que tiene un agujero T para fijar el soporte rigido 2 y una 
valvule de inflado 5' dispuesta fijamente en la misma, eliminando la necesidad de 

30 tener dos elementos de fijacibn dispuestos subcutaneamente. 
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Un primer arreglo de la placa integrada 6' se muestra en las figures 4A 
y 4B , que comprende una placa de fijacl6n 6' que tiene un agujero T con un 
reborde circular 8' formada en la misma y una v^lvula 5' dispuesta en forma 
contigua sobre la misma, de forma tal que el cat6ter de inflado 4 se fija por el 

S lado inferior de la placa 6* a la valvule 5' y el soporte rfgido 2 se pasa traves del 

agujero T y se fija al reborde circular 8*. Mas aun, se contempla en este arreglo 
una placa de fijacion bilobulada mds ancha de fomia tal que una de las partes 
sen/ird para fijar la placa y el otro esta integrada con la vdlvula de inflado 5\ 

Un segundo arreglo de la, placa de fijaci6n integrada 6" se muestra en 

10 las figuras 5A y 5B, que adicionalmente incluye un elemento tubular 18 dispuesto 

en el centre de la valvule 5" de forma que el soporte rfgido 2 pasa a traves de 
dicho elemento tubular 18, teniendo dicha placa 6" un reborde 8" sobre el lado 
superior de la misma, para suturar y fijar el soporte rfgido 2 a la placa 6" bajo 
cierta tension. 

15 En una tercera modalidad de la invencidn, el conjunto de bal6n 

intrag^strico incluye un baton 1 y un soporte rfgido 2 como en las modalidades 
antes descritas, que sirve como gufa y soporte para el bal6n 1, que consiste en 
un elemento alargado tal como un tubo s6lido preferentemente hecho de silic6n, 
que se fija de manera unitaria la balon 1 y que tiene un di^metro mayor en el 

20 extreme unido al baldn 1, el cual se hace menor hacia el extreme opuesto en 
donde esta formada una asa 3. Mds aCin, el bal6n 1 estS provisto con una valvule 
de autosellado 16 unida en forma fija al balon 1 y conectada al cateter 17 para un 
inflado inicial del balon 1, estando unido de forma desprendible dicho cateter al 
balon 1 a fin de ser desprendido del balon 1 , despues de que se complete le 

25 inflado, estos cuando se dispone dentro del estdmago y antes de fijar el bal6n 1 a 
la pared abdominal. La valvule 16 se dispone en un punto distante del soporte 
rfgido 2, preferentemente en un punto diametralmente opuesto al soporte rfgido 2, 
como se aprecia mejor en la figura 8. 

Asimismo. la tercera modalidad del conjunto de balon intragastrico esta 

30 provisto con una placa de fijacion 6 similar a la mostrada en la figura 2, la cual es 
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una placa con un grosor de aproximadamente 1 a 1.5 mm, y estd hecha 
preferentemente de silic6n o pISstico inerte de dureza mayor y que tiene un 
diSmetro preferentemente entre 4 a 5 cm . Dicha placa de fijacibn 6 tiene un 
primer agujero 7 que tiene una oriila circular 8. que se ajusta y se fija al soporte 
rfgido 2 y tambi6n incluye algunos agujeros de fijacibn 10, estando 
preferentemente dispuestos 4 de esos agujeros. 

La implantaci6n del conjunto de baton intragSstrico de acuerdo con la 
tercer modalidad de la invencibn. se realize introduciendo un endoscopic flexible 
de vista central 14 a trav6s de la boca del paciente para identiflcar el estdmago el 
cual esta inflado con aire por medio del endoscoplo. despues se presiona el fondo 
del cuerpo gdstrico contra la curvature mayor con el endoscopic, para identificar 
el sitio de puncion localizando la luz a trav6s de la pared abdominal, despues se 
introduce un trocar de puncion 11 en el sitio de puncibn. perforando todas las 
capas de la pared abdominal y perforando el estdmago. observando esta 
operacibn a travbs del endoscopio. tal que se fomie un hueco para la traccidn del 
soporte rigido 2 junto con el catbter 4 y el bal6n 1 , lo cual se lleva cabo con ayuda 
de un hilo de sutura 15 que se introduce a trav6s del trocar 11, una vez que se 
remueve el mandrin con punta del trocar 11 y es tomado por las pinzas del 
endoscopio 14, como se ilustra en la figure 13. Y despubs se jala medlante el 
endoscopio a trav6s de la cavidad oral en donde se asegura al asa 3 del soporte 
rigido 2 (ver figure 14). Despubs se inicia la traccibn de la sutura 15 jaldndola a 
travbs de la pared abdominal de manera que el soporte rigido 2 junto con el balbn 
1 y el catbter 17 son llevados a travbs del tubo digestive al estbmago del 
paciente. Ilevando el soporte rigido 2 a travbs de la pared gbstrica y la pared 
abdominal. Entonces se inicia un inflado inicial a travbs del catbter desprendible 
17. que esta parcialmente expuesto en ese momento a travbs de la boca del 
paciente. Dicho inflado puede no ser el final sino uno parcial o temporal, con 
aproximadamente con 200 a 300 cc. de aire u otro fluido que permits ejercer 
tensibn entre el soporte rigido 2 y el balon inflado 1 de manera que la pared del 
estbmago perforada estb cercana a la capa peritoneal y parietal. Despubs se 
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efectua la tracci6n del soporte rigldo 2 para que el bal6n 1 se adhiera 
perfectamente a la pared gSstrica y a la vez la pared gdstrica se adhiera a la 
pared abdominal en la capa peritoneal para evitar fugas del contenldo g^strico 
hacia la pared abdominal. Despu§s de esto se coloca la placa de fijaci6n 6 
introduciendo el soporte rigido 2 a traves del agujero mayor 7, el cual se asegura 
a! reborde circular 8 y la placa de fijacion 6 se fija a la aponeurosis anterior del 
abdomen con sutura y finalmente el tejido celular subcutdneo y la piel se cien-an. 

Para prevenir fugas del contenido gSstrico a la pared abdominal que 
puede tener como consecuencia una infeccion. en una cuarta modalidad de la 
invencion. ilustrada en las figures 10 a 12, se contempla proporcionar la balon 1 
un refuerzo circular 19, formado integralmente con el bal6n y hecho del mismo 
material que el bal6n 1, dispuesto adyacente a la base del bal6n 1, esto es 
alrededor del punto donde emerge ei soporte rigido 2. teniendo dicho refuerzo 19 
una pluralidad de relieves 20 formados en el mIsmo distrlbuidos de manera radial 
en el borde del mismo con el proposito de no inten^umpir la circulacibn sangufnea 
del tejido en contacto con el balon intrag^strico 1 y los elementos que integran el 
conjunto, evitando cualquier posibilidad de necrosis en esa ^rea del estdmago. 

Esta modalidad de la invencion tambi6n contempla la provisi6n de una 
pantalla plSstica plegable 21 hecha de un material flexible tal como silicbn suave, 
dispuesto alrededor del soporte rfgldo 2 y separado del bal6n 1. formado de 
manera integral con el soporte rigido 2, Dicha pantalla 21 se encuentra 
inicialmente en una posicion plegada. mostrada en la figure 10, es decir antes de 
inserter el conjunto de bal6n en el estomago y se despliega una vez que ha 
atravesado la pared del estomago de forma similar a una sombrilla, descansando 
dicha pantalla 21 sobre la pared externa del estdmago y uniendose a la misma 
para seller el area del agujero formado en el estomago y asi proporcionar junto 
con el refuerzo circular 19 un sistema de sellado intemo y externo que prevenga 
que los jugos gSstricos se fuguen. lo que podrla causer una gran complicaci6n , 
tal como una infeccion bactertana. 

En una modalidad adicional de la invencion se proporciona un medio 
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para favorecer la fibrosis y la cicatrizacidn de la pared del estdmago en el punto 
de perforaci6n, promoviendo de 6sta forma la unidn del conjunto a la pared 
abdominal en la capa peritoneal, dicho medio consiste en una capa de un 
material que promueve la fibrosis y la cicatrizacidn tal como el gorotex, mersilene, 
o lo similar, aplicado sobre el soporte rigido 2 y la base del baldn 1 , esto es en el 
sitio en donde emerge el soporte rigido 2, que estan en contacto con la pared del 
estbmago y la pared abdominal hasta la aponeurosis de manera que dichos 
tejidos se adhieren a los elementos del conjunto de balon evitando as! la fuga de 
los jugos g^stricos y las complicaciones relacionadas. Dicho material promoter de 
la fibrosis y la cicatrizacibn se aplican a la base del bal6n 1 y a! soporte rigido 2 
una vez que se han llevado al estomago del paciente. 

Sera evidente para los expertos en la materia que podran efectuarse 
diversas modificaciones o variaciones a la invencidn aqui descrita sin apartarse del 
espiritu y alcance de la misma, por lo cual deber^ entenderse que lo aqui descrito e 
ilustrado es meramente ilustrativo de la invencion y no limitative de la misma. 
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REIVINDICACIONES 

1 - Conjunto de bal6n intragdstrico para reducir la ingesta de alimentos 
de una persona que padece obesidad, caracterizado porque comprende: 
un bal6n ; 

un elemento alargado formado unitariamente con el bal6n para unir el 
bal6n a la pared gSstrica del est6mago de la persona, que incluye un 
primer extremo unido al bal6n y un segundo extremo unido a un asa. 
un cat^ter de inflado unido al baldn, dispuesto para inflar el bal6n. 
una valvula de inflado conectada al carter de inflado. 

2. Un conjunto de balon intragdstrico segQn la reivindicacion 1, 
caracterizado porque la capacidad del bal6n es de aproximadamente 200 a 1000 
c.c. 

3. Un conjunto de bal6n intrag^strico segun la reivindicaci6n 1. 
caracterizado porque el bal6n tiehe una forma generalmente circular. 

4. Un conjunto de bal6n intragSstrico segOn la reivindicacion 1. 
caracterizado porque el balon tiene una forma generalmente bilobulada. 

5. Un conjunto de bal6n intragastrico segun la reivindicacion 1, 
caracterizado porque el balon estd hecho de un silicon reslstente a la corrosi6n 
por los Scidos gdstricos. 

6. - Un conjunto de bal6n intragastrico segun la reivindicaci6n 1, 
caracterizado porque el elemento alargado esta hecho de silicon. 

7. Conjunto de baton intragastrico segun la reivindicacibn 1, caracterizado 
porque el elemento alargado est^i dispuesto adyacente al cat6ter de inflado. 

8. Conjunto de balon intragastrico segun las reivindicaciones 1 y 7 
caracterizado porque un primer extremo del cat§ter estd unido al balon y un 
segundo extremo del cateter estd conectado a la vSlvula de inflado. 

9. Conjunto de bal6n intragastrico segCin la reivindicaci6n 1, caracterizado 
porque comprende una place de fijacion para asegurar el elemento alargado a 
una porcidn de la pared abdominal. 

10. Conjunto de bal6n intragastrico segun la reivindicacion 9, caracterizado 
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porque la placa de fijaci6n es una placa de aproximadamente 1 a 1.5 mm de 
espeson 

11. Conjunto de bal6n intragdstrico segOn la reivindicacidn 9, caracterizado 
porque la placa de fijaci6n estS formada integralmente con la vdlvula de inflado. 

12. Conjunto de bal6n intragdstrico segun la relvindicaci6n 9, caracterizado 
porque la placa de fijacidn integrada con la valvule de Inflado comprende un 
elemento tubular dispuesto al centro de la vdlvula de Inflado por el que se hace 
pasar el elemento alargado y se fija al reborde superior del elemento tubular . 

13. - Conjunto de balon intragastrico segun la reivindlcacion 1, 
caracterizado porque la v^lvula de inflado se dispone de forma fija en el balon y el 
cat^ter de inflado esta unido de forma separable al bal6n para permitir que el 
cateter se separe del balon despues del inflado. 

14. Conjunto de balon intragastrico segun la reivindicacion 13, 
caracterizado porque la vdlvula de Inflado estd dispuesta en el bal6n en un punto 
diametralmente opuesto al del elemento alargado. 

15. Conjunto de baldn intragastrico segun la reivindicacidn 1, 
caracterizado porque el elemento alargado se cubre parcialmente con una capa 
de un material que promueva la fibrosis y la cicatrizacion en la regidn que tiene 
contacto con los tejidos. 

16. Conjunto de balon intragastrico segun la reivindicacibn 15, 
caracterizado porque el material que promueva la fibrosis y cicatrizacion se 
selecciona entre goretex y mersilene. 

17. Conjunto de baton intragastrico segun la reivindicacidn 1, 
caracterizado porque comprende ademds un refuerzo circular dispuesto 
adyacente a la base del balon, en el sitio que emerge el elemento alargado. 
formado integralmente con dicho el balon y que tiene formada una pluralidad de 
relieves formados en el mismo distribuidos de forma radial en el borde del mismo, 
estando configurado dicho refuerzo circular para adherirse a la pared interior del 
est6mago cuando se dispone el baldn en el estdmago, tal que sella el agujero 
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formado en el estomago. 

18. Conjunto de bal6n intragdstrico segOn la reivindlcacl6n 17, 
caracterizado porque ei refuerzo circular esta hecho del mismo material que el 
bal6n. 

5 19. Conjunto de bal6n intrag^strico segun la reivindicacion 1, 

caracterizado porque comprende ademas una pantalla pidstica dispuesta 
alrededor del elemento alargado, separada del bal6n y formada integralmente con 
el elemento alargado, siendo dicha pantalla plastica capaz de disponerse 
inlclalmente en una poslcldn plegada, antes de inserter el conjunto de balon en el 

10 estomago y de desplegarse despu6s de que cruza la pared del estomago, 
estando configurada dicha pantalla para descansar sobre la pared externa del 
estomago para prevenir la fuga de los jugos gastricos. 

20. Conjunto de bal6n intrag^strico segiin la reivindicacl6n 19, 
caracterizado porque la pantalla plastica es de silicdn. 

15 21. M6todo para colocar un conjunto de balon intrag^strico en el 

estomago de un paclente que comprende los pesos de: 

proporcionar un conjunto de baton intrag^istrico que incluye un 
elemento alargado que tiene un primer extreme fijado at bal6n y un segundo 
extreme fijado a una asa. un cateter de inflado unido de forma desprendible al 

20 bal6n y una valvula de inflado unlda de forma fija al balon, conectada al cat6ter de 
inflado; 

identificar el est6mado utilizando un endoscopic tntroducido a traves de 
la boca del paciente; 

identificar un sitio de puncion sobre una porcibn exterior de la pared 
25 abdominal del paciente. 

perforar todas la capas de la pared abdominal en el sitio de puncibn y 
perforar el estomago para introducir un primer extreme de una sutura en el 
est6mago 

tomar el primer extreme de la sutura con el endoscopio y jalar el 



wo 2005/023118 PCT/MX2004/000062 

20 

endoscopio y el primer extremo de la sutura a trav6s de la boca del paciente 

unir el primer extremo de la sutura a el asa del elemento alargado del 
conjunto de bdl6n intragdstrico 

jalar un segundo extremo de la sutura de forma que el primer extremo 
de la sutura con el conjunto de bal6n intragastrico sean jalados hacia el estbmago 
del paciente y el miembro tubular es llevado a travds de la pared gastrica y la 
pared abdominal en tanto que el cateter permanece por el tubo digestivo y la boca 
del paciente; 

inflar el bal6n con un fluido a trav^s del cateter; 

fijar el miembro tubular a la pared abdominal con una placa de fijacion; 

desprender el cateter del conjunto de balon intragastrico, retirandolo 
del paciente. 

22. Metodo segOn la reivindicacibn 21. caracterizado porque 
comprende ademds el peso de aplicar una capa de material que promueva la 
fibrosis y cicatrizacion sobre el elemento alargado y el bal6n en las regiones que 
tienen contacto con los tejidos una vez que se ha llevado el conjunto de bal6n al 
estdmago del paciente. 

23. MStodo segOn la reivindicaci6n 21, tomada en combinacion con el 
conjunto de bal6n de las reivindicaciones 17 a 20.caracterizado porque 
comprende adem^s el paso de desplegar la pantalla plegable una vez que el 
elemento alargado ha cruzado la pared del estomago de forma que la pantalla 
descansa sobre la pared externa del estdmago y se une al mismo sellando el 
^irea del hueco formado en el estdmago para prevenir la fuga de jugos gdistricos. 



wo 2005/023118 



PCT/MX2004/000062 



2/11 




FIG. 3 
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FIG. 5B 
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FIG. 6 
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FIG. 7 
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FIG. 9 



wo 2005/023118 



PCT/1VIX2004/000062 



9/11 





FIG. 12 
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